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DESCRIPCION

Los tornillos 6seos BSS son dispositivos médicos de sintesis

interna por compresién. Esta compresién se obtiene de dos

maneras:

1. Aprovechando el concepto del tornillo de Herbert (sin cabeza),
tornillo con dos roscas de paso diferente en los dos apices,
cuya diferencia de paso permite generar una compresion en
los mufiones 6seos para mantenerlos unidos y facilitar el
proceso de sintesis;

2. Aprovechando la cabeza saliente en los tornillos corticales
estandar, en los que el tornillo presenta una unica rosca en la
punta que genera el avance del dispositivo y la compresion se
produce a través de la cabeza que acerca el segundo mufién
dseo, facilitando el proceso de sintesis.

Los dispositivos de la familia BSS son de un solo uso.

Para el implante se debe utilizar el instrumental apropiado

(conjunto de instrumentos) suministrado por el fabricante. En

caso de disponer de instrumental multiuso no estéril, lavar y

esterilizar antes de cada procedimiento, tal y como se indica en

las instrucciones de uso especificas.

Los instrumentos suministrados en el kit estéril son de UN SOLO

USO y no deben reutilizarse ni reesterilizarse.

La familia de dispositivos BSS esta dirigida a cirujanos

ortopédicos expertos en el campo de la sintesis interna.

MATERIALES

Los tornillos éseos y las arandelas de la familia BSS estan
fabricados en aleacion de titanio Ti6AI4V ELI ISO 5832-3.

Este sistema no ha sido probado para la compatibilidad
magnética. El personal médico debe estar informado del material
de composicion del dispositivo para que pueda hacer las
consideraciones apropiadas con respecto a la exposicion del
paciente con el dispositivo implantado a campos
electromagnéticos fuertes, como en el caso de las necesidades
de control de la resonancia magnética.

Ademas, el personal hospitalario también debe informar al
paciente sobre el material utilizado en la fabricacion del
dispositivo implantado y las limitaciones/contraindicaciones
especificas asociadas al mismo.

INFORMACION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Las aleaciones utilizadas por Mikai en la fabricacién de sus
dispositivos son:

- Aleacion de titanio Gr5 Ti6AI4V-ELI (ISO 5832-3)

- Acero inoxidable AISI 316 LVM (ISO 5832-1)

La ISO 5832-3 identifica los siguientes limites para la aleacién
de titanio Gr5 Ti6AI4V-ELI:

Element Compositional limits
% (m,/mi)
Alaminium 5,5 to 6,75
Vanadium 3,5t045
Iron 0,3 max.
Oxyzen 0,2 max.
Carbon 0,08 max.
Mitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.d
Titanium Balance
a2 Except for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % (m/m).

USO PREVISTO

Familia de dispositivos médicos para sintesis interna para el
tratamiento de la fijacién, correccion o estabilizaciéon 6sea, en
pacientes adultos y pediatricos.
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INDICACIONES DE USO

Fracturas de origen traumatico y/o patolégico que pueden ocurrir
en las siguientes regiones anatémicas o articulaciones:

- Mano;

- Muieca;

- Pie;

- Codo;

- Hombro;

- Rodilla;

- Tobillo;

- Fémur.

Correcciones de deformidades que pueden ocurrir en las
siguientes regiones anatémicas y articulaciones:

- Mano;

- Muieca;

- Pie;

- Codo;

- Hombro;

- Rodilla;

- Tobillo.

Pseudoartrosis que pueden ocurrir en las siguientes regiones
anatémicas y articulaciones:

- Mano;

- Mufieca;

- Pie;

- Codo;

- Hombro;

- Rodilla;

- Tobillo.

A continuacién se muestran los tamafios y su correspondencia
con cada zona anatémica:

TIEMPO DE USO Y EXPLANTE

El tornillo dseo BSS puede permanecer implantado de 30 a 180
dias, tiempo maximo en el que se espera que se alcancen los
usos previstos. Para proceder con el implante, se debe utilizar el
instrumental especifico de la familia BSS.

KIT PERSONALIZADO BSS

La familia de tornillos 6seos BSS ofrece kits personalizados
(5003AAASTXX) que contienen diferentes dispositivos en
cantidades predefinidas para el tratamiento de determinadas
areas anatémicas y optimizados segun el mercado/cliente de
referencia. Esta composicion respeta, sin embargo, los pasos de
esta técnica quirlrgica e incluye exclusivamente dispositivos
médicos compatibles con Mikai.

La descripcion del kit personalizado es solo informativa y puede
corresponder a una palabra o frase sintética. Esta recuerda las
indicaciones de uso (que deben estar entre las atribuidas a la
familia BSS) si se trata de un kit comercialmente destinado a
tratar un area o patologia.

COMPATIBILIDAD CON ARANDELAS PARA TORNILLOS
«ESTANDAR»

La compatibilidad entre el tornillo y la arandela se produce
cuando el diametro interno de la arandela es menor que el
diametro externo de la cabeza del tornillo. De esta manera, la
cabeza del tornillo «atrapa» la arandela entre ella y la superficie
del hueso. La arandela, por lo tanto, transfiere la compresion del
tornillo al hueso, lo que permite mantener el posicionamiento.
Para evitar un uso incorrecto causado por un acoplamiento
incorrecto del tornillo/arandela, se han realizado diametros
especificos y Unicos de tornillo/arandela.

Una arandela con un diametro inferior al del tornillo de referencia
se bloqueara y no podra pasar. Por el contrario, una arandela

Zona 91,7 | @2,5 | 93,0 | @4,0 | @5,0 | @7,0 | @8,0 con un didmetro mayor, siempre con respecto al tornillo, no podra
anatémica | mm | mm | mm | mm | mm mm mm bloquearse en la cabeza del tornillo, evitandola.
A continuacion se muestra la tabla de compatibilidad de las
Mano X X X arandelas y los respectivos tornillos que se pueden utilizar:
Mufieca X X X X Cédido Tamafio de la Tipo de tornillos
9 arandela compatibles
Codo X X X Arandela @ interno | Tornillos con
BTR17004WST | 1,7 mmy @ externo | cabeza @1,7
Hombro X X X 4,0 mm mm
Arandela @ interno | Tornillos con
Pie X X X X X X BTR25005WST | 2,5 mmy @ externo | cabeza @2,5
5,0 mm mm
Tobillo X X X X Arandela @ interno Tornillos con
BTR30006WST | 3,0 mmy @ externo | cabeza @3,0
Rodilla x| x | x | x 6,5 mm mm
Arandela @ interno | Tornillos con
Fémur X X X BTR40007WST | 4,0 mm y @ externo | cabeza @4,0
7,5 mm mm
Arandela @ interno | Tornillos con
CONTRAINDICACIONES BTR50009WST | 5,0 mm y @ externo | cabeza @5,0
Las condiciones que presentan un mayor riesgo de error 9,0 mm - mm —
incluyen: Arandela @ interno Tornillos con
- Infeccién activa o sospechada; BTR70013WST | 7,0 mmy @ externo | cabeza 97,0
- Cantidad o calidad insuficiente de hueso que impide una 13,0 mm mm

fijaciéon adecuada del dispositivo;

- Paciente fisiolégica o psicolégicamente no apto;

- Sensibilidad a los materiales que componen los tornillos y
alambres documentada o sospechada;

- Fragmentacion excesiva;

- Cualquier déficit neuromuscular que pueda interferir con la
capacidad del paciente para limitar la carga;

- Cualquier déficit neuromuscular que suponga una carga
inusualmente pesada para el dispositivo durante el periodo de
curacion.

TECNICA QUIRURGICA BASICA

A continuacién se enumeran las fases de instalacion (implante)

para un tornillo 6seo BSS.

1. Cortar la piel y, después de realizar la incision, llegar a la
superficie 6sea del segmento éseo seleccionado respetando
los posibles corredores de seguridad.

. Inserir la aguja de Kirschner dedicada en el hueso y
comprobar su correcto avance con el amplificador de brillo.
Para no desviar o doblar el alambre durante la introduccion,
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evitar ejercer una presion excesiva sobre el mismo. Durante
la introduccién, utilizar la guia de alambre correspondiente.

. Con el medidor de profundidad, medir la longitud correcta del
tornillo utilizando la aguja de Kirschner previamente insertada
como referencia.
En el caso de huesos corticales muy gruesos o huesos
especialmente compactos/duros, realizar una perforacion
previa con el perforador canulado adecuado. En este caso,
utilizar la guia para perforador especifica. Si no es posible
evaluar con precision la cortical, utilizar siempre el perforador
para evitar cualquier riesgo de mal funcionamiento del
implante.

. Insertar el tornillo seleccionado en la aguja de Kirschner e
iniciar la introduccién en el hueso. Comprobar con el
amplificador de brillo la correcta colocacion del tornillo y la
reduccion de la fractura.

. Retirar la aguja de Kirschner, cerrar la via de acceso y realizar
los cuidados necesarios.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Preoperatorio

- El uso de dispositivos de sintesis interna presupone un
profundo conocimiento de la cirugia y de la técnica especifica
de este método;

- Si se sospecha sensibilidad al material, no utilizar el
dispositivo;

- El paciente debe ser informado de cémo se utiliza el
dispositivo y de las posibles complicaciones asociadas a los
tornillos 6seos BSS.

- El paciente siempre debe ser informado sobre los limites del
implante; los golpes, la carga excesiva o no controlada y otros
factores pueden provocar el fallo o el desgaste del dispositivo,
con el consiguiente fracaso de la terapia reconstructiva y
rehabilitadora.

- Es importante seleccionar correctamente el tamafo del
dispositivo. La eleccion correcta del implante puede minimizar
los riesgos de fracaso y esta eleccion debe hacerse en
relacion con el tamario y la forma del segmento éseo afectado
y las cargas supuestas a las que esta sometido.

- Siempre se deben utilizar accesorios propios y aprobados por
el fabricante y siempre se deben implantar con el instrumental
suministrado por el fabricante. El uso de instrumentos
inadecuados o no originales puede causar dafios en el
dispositivo y una implantacién incorrecta;

- La deformacién evidente de un implante puede causar una
reduccion neta de la resistencia a la fatiga;

- Es necesario comprobar la integridad fisica y funcional del
dispositivo antes de proceder a su implantacién.

- Almacenar el producto de manera que el embalaje no sufra
dafios o alteraciones y no utilizarlo si el embalaje (caja exterior
y embalaje interior) esta dafiado;

- Se recomienda un diagnéstico precoz y una intervencion
rapida.

- El paciente comprometido psicolégicamente, obeso o
debilitado corre el riesgo de fracaso;

- Siempre deben estar disponibles métodos y ayudas o
dispositivos alternativos antes de proceder con la
implantacion.

- Ponerse en contacto con el fabricante para obtener
informacion sobre las indicaciones, la técnica de
implantacion, la eleccion de los implantes y los riesgos o
peligros relacionados.

Intraoperatorio

- Durante la implantacion se deben utilizar instrumentos
especificos y evitar el uso de instrumentos que se consideren
desgastados o que funcionen mal. En caso de que se
encuentren dispositivos desgastados o que funcionen mal,
serd necesario enviarlos a Mikai, que los sustituira
rapidamente por material equivalente adecuado;

- Para los componentes entregados en un envase estéril
(consultar la etiqueta correspondiente en el envase),
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asegurarse de que no se haya superado la fecha de
caducidad;

- Para los componentes entregados en envases estériles (ver

la etiqueta correspondiente en el envase), asegurarse de que

el envoltorio no esté dafado;

Colocar los tornillos con cuidado para evitar dafios en los

nervios, musculos, tendones y vasos.

Perforar lentamente el hueso para evitar la necrosis por calor

de los tejidos circundantes y del hueso;

- Pueden producirse fracturas intraoperatorias o roturas de los

instrumentos;

El implante debe realizarse en un entorno estéril;

No utilizar implantes dafiados por ningiin motivo;

Tener cuidado de no cortar los guantes quirdrgicos durante la

implantacién al manipular instrumentos afilados.

Cualquier dispositivo implantado en el paciente, como tornillos

oseos, alambres y, en general, cualquier dispositivo marcado

como «de un solo uso»: NO DEBE REUTILIZARSE. La
reutilizacion de los dispositivos conlleva, por un lado, el riesgo
de provocar una reinfeccién o una infeccién cruzada vy, por
otro, de comprometer el rendimiento funcional del dispositivo;

- Seleccionar la longitud de los tornillos 6seos y de la rosca en

funcién del tamario del hueso y de los tejidos blandos. Evitar

la penetracion excesiva de la segunda cortical, que podria
causar dafios a los tejidos blandos;

Puede ser necesario utilizar instrumentos adicionales para la

aplicacion y la extraccion, como por ejemplo el taladro a motor;

Tener cuidado de no cortar la superficie de la articulacién con

los tornillos/hilos 6seos.

Postoperatorio

- Se debe informar al paciente de que el sistema no sera tan
fuerte como el hueso sano;

- Se debe instruir al paciente para que comunique al cirujano
cualquier efecto anormal o no previsto;

- No utilizar los componentes del sistema con productos de
otros fabricantes;

- En el envase estéril del dispositivo hay 4 etiquetas
despegables que muestran los datos de trazabilidad y que se
pueden pegar en la historia clinica del paciente;

- Retirada del dispositivo: la decision final sobre la retirada del
dispositivo de fijacion corresponde al cirujano;

- Cumplir estrictamente con la fisioterapia y la rehabilitacion.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS O EFECTOS NO

DESEADOS

- Dafios a los nervios o0 a los vasos sanguineos, derivados de
la insercién de alambres y tornillos;

- Movimiento excesivo en el sitio de la fractura debido a una
colocacion incorrecta;

- Infeccion 6sea superficial o profunda, osteomielitis o artritis
séptica a lo largo del tramo de paso del tornillo;

- Edema o hinchazén, posible sindrome compartimental;

- Contractura articular, subluxacion, luxacion articular,
deformidad o pérdida del rango de movimiento;

- Fracaso de la regeneracion o¢sea, desarrollo de
pseudoartrosis o no unién;

- Curacion retardada;

- Ostedlisis;

- Fracturas del hueso regenerado o causadas por el orificio del
tornillo 6seo, después de la extraccion del dispositivo;

- Rotura de los dispositivos;

- Dafio 6seo debido a la eleccién de implantes inadecuados;

- Malformacién dsea;

- Persistencia o reaparicion de la condicion inicial que requirié
el tratamiento;

- Repeticion de la intervencion por sintesis inadecuada;

- Rechazo de los elementos implantables;

- Necrosis tisular después de la insercion de los elementos
implantables;

- Sangrado operatorio excesivo;

- Riesgos intrinsecos asociados a la anestesia;
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- Reaccion alérgica;

- Dolor intratable;

- Hinchazén o inflamacién en el sitio del implante;

- Secuestro 6seo, derivado de una velocidad excesiva de la
perforacion de la cortical 6sea con generacién de calor y
necrosis 6sea;

- Dafios en el cartilago a nivel articular;

- Protuberancia de los tornillos intraarticulares;

- Pérdida de reduccién;

- Migracién de los elementos implantados;

- Osificacion heterotépica;

- Formacion de queloides sobre la cicatriz de la incision
quirdrgica;

- Hipoestesia;

- Trastornos vasculares, como tromboflebitis,
pulmonar, hematoma de la herida, necrosis vascular;

- El uso de muiltiples tornillos dentro de la superficie articular
podria dafar el cartilago articular o aumentar el riesgo de
eliminacién de tejidos blandos;

- La diabetes como factor de riesgo significativo para el retraso
en la unién 6sea o la no union;

embolia

IMPORTANTE

No todas las intervenciones quirdrgicas tienen un resultado
positivo. Pueden desarrollarse complicaciones adicionales en
cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones
médicas o por fallos del dispositivo, con la consiguiente
necesidad de una nueva intervencion quirGrgica para la
extraccion o la sustitucion del dispositivo de fijacion interna. Los
procedimientos preoperatorios y operatorios, que incluyen el
conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la correcta eleccion y
colocacién de los dispositivos de sintesis interna, son factores
importantes para el éxito del uso de los dispositivos de fijacion
interna Mikai por parte del cirujano. Una correcta seleccion del
paciente, su capacidad para respetar las instrucciones del
médico y seguir el régimen de tratamiento prescrito influyen en
gran medida en los resultados. Es importante someter al
paciente a un examen exhaustivo y elegir la terapia 6ptima en
relacién con los requisitos o limitaciones fisicas o mentales. Si
un candidato a la intervencién muestra contraindicaciones o
predisposicion a las mismas, se recomienda NO UTILIZAR los
dispositivos de la familia BSS.

El instrumental de la familia BSS no ha sido probado para un
nimero maximo de ciclos de lavado. En caso de presencia de
oxidacion, defectos superficiales que comprometan la
funcionalidad de los instrumentos o desaparicién del marcado, el
instrumental debe devolverse a Mikai para proceder a su
mantenimiento/sustitucion.

ESTERILIZACION

Los dispositivos de la familia BSS se suministran en envases
ESTERILES y DE UN SOLO USO y se someten a un proceso
de esterilizacién con 6xido de etileno. Si el embalaje esta
dafado, se recomienda no utilizar su contenido. No se prevé que
los dispositivos puedan volver a esterilizarse.

Todos los productos NO ESTERILES (instrumentos) deben
esterilizarse con vapor en autoclave (segun la norma UNI EN ISO
17665).

Procedimiento de prevacio

Riccedimients fraccionado y/o dinamico

implante debido a la alteracion de las propiedades mecanicas
funcionales.

Los instrumentos pueden reutilizarse siempre que se hayan
respetado las normas de almacenamiento adecuadas y no estén
danados o contaminados y se hayan seguido las directrices de
reesterilizacion anteriores.

En caso de incumplimiento de este requisito, el fabricante se
exime de cualquier tipo de responsabilidad.

Mikai recomienda desechar los productos si entran en contacto
con patogenos dificiles de detectar, como la variante de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (patégeno confirmado o
sospechado).

IDENTIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS

Cada dispositivo se identifica mediante una etiqueta colocada en
el embalaje primario o secundario (caja de cartén). En la etiqueta
aparecen los siguientes simbolos con su explicacion.

En caso de accidente grave, es necesario informar al fabricante
Mikai S.p.A. y a la autoridad competente del estado en el que se
produjo el accidente.

El fabricante mantiene actualizado cuando es necesario el
resumen relativo a la seguridad y el rendimiento clinico que se
pone a disposicion en el portal Eudamed en la siguiente
direccién: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para consultar
este documento, es necesario seleccionar la seccion relativa a
los dispositivos, sistemas y paquetes de procedimientos y
realizar una busqueda rellenando el campo «Numero de
referencia/catalogo».

En cuanto a la eliminacion, es fundamental seguir los protocolos
hospitalarios relativos a los materiales contaminados y a los
residuos bioldgicos. Todos los instrumentos quirdrgicos
utilizados deben considerarse contaminados. Por lo tanto, estos
instrumentos deben manipularse, recogerse y transportarse con
el maximo cuidado para minimizar los riesgos potenciales para
los pacientes, el personal y todas las areas del hospital.

Nombre y
direccion ® De un solo uso
completa del
fabricante
No utilizar si el
Cadigo @ envase esta
dariado

No reesterilizar

Lote n.°

Marca CE y n.° de|
identificacion del

Caducidad C G 1936 organismo
notificado
Esterilizado . -
Crciore [MID)] O
Oxido de etileno
W Conservar en un Barrera estéril
T lugar fresco y O unica con
seco proteccién interna
Leer las
Identificacion elFy | instrucciones de
S uso disponibles
unica del
- " en
dispositivo

https://www.mikai.
us/downloads/

Duracion de la

o = 5 minutos
exposicion

Temperatura 134 °C

DE UN SOLO USO
Los dispositivos de la familia BSS son exclusivamente de un solo
uso. La reutilizacién del dispositivo puede provocar un fallo del

Nota: este dispositivo puede presentar en la descripcién los
siguientes simbolos (abreviaturas) no armonizados:
= ST:indica el estado de esterilidad del dispositivo;
= Fxx: laletra F seguida de un numero indica la longitud de la
rosca principal presente en el dispositivo;
= Lxx: la letra L seguida de un ndmero indica la longitud
principal del dispositivo;
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= xxPZ: precedido de un numero, indica en la descripcién el
numero de dispositivos presentes en el paquete
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